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EDITORIAL

Lecons tirées des tragédies liées aux préparations
magistrales de médicaments

par Eric S Kastango

lusieurs mois se sont écoulés depuis la terrible nouvelle de la

tragédie secondaire a la préparation magistrale d’un
médicament 2 la pharmacie New England Compounding
Center (NECC) de Framingham, au Massachusetts. Une
éclosion de méningite fongique 4 lautomne 2012 a été associée
a des injections d’acétate de méthylprednisolone contaminé
préparé par le NECC. Selon les Centers for Disease Control and
Prevention (CDC) des Etats-Unis,' en date du 11 mai 2013, on
dénombrait 55 déces et un total de 741 cas d’infections
attribuables 2 la contamination, et ces nombres ne cessent de
croftre. Les patients qui ont recu des médicaments de cette
pharmacie ont également été victimes d’infections paramédullaires,
rachidiennes ou articulaires périphériques.

Llnstitute for Safe Medication Practices (ISMP) des Etats-
Unis compile une liste choisie d’accidents associés a des
préparations magistrales depuis les années 1990.> Pour des
raisons d’ordre juridique, de nombreux accidents associés a des
préparations magistrales ne sont jamais divulgués au public,
mais la Food and Drug Administration (FDA) des Frats-Unis
inspecte activement les pharmacies spécialisées dans les
préparations magistrales et que 'on soupgonne ou que l'on sait
avoir des probleémes 4 grande échelle concernant la qualité ou les
préparations magistrales.

Les problemes touchant les préparations magistrales ne
sont pas cantonnés quaux Etats-Unis. Récemment, plus
de 1200 patients atteints de cancer en Ontario et au Nouveau-
Brunswick ont regu des solutions chimiothérapeutiques a des
concentrations inférieures aux valeurs précisées sur les étiquettes.
Il semble que les questions de champs de compétence ayant trait
a la supervision adéquate de cette opération et autres soient
similaires aux problemes cernés dans le cadre des événements
touchant le NECC.>

Il est temps de regarder en face notre naiveté et notre
arrogance occasionnelle a propos des pratiques sécuritaires de
préparation magistrale des médicaments. Nous devons tirer des
legons de ces événements et prendre les mesures nécessaires pour

nous assurer de faire tout ce qui est possible pour protéger les
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patients et réduire le risque de préparations magistrales stériles
inadéquates. Personnellement, j’ai été profondément touché par
les événements du NECC et je suis toujours perplexe quant aux
fagons de faire de certains de mes collégues qui continuent
pourtant de croire que les principes de controle de la
contamination et les systtmes qualité robustes ne sont pas pour
eux. En tant que pharmacien et potentiellement futur patient, je
vous demande : « Que faites-vous pour vos patients actuels et
futurs 2 la lumiere de ces événements récents? »

Que vous soyez d’accord ou non avec le chapitre <797> de
la United States Pharmacopeia (USP) et d’autres chapitres de la
USP essentiels a la préparation magistrale des médicaments’” ou
avec le guide de préparation magistrale du Pharmaceutical
Inspection Cooperation Scheme,® le message est on ne peut plus
clair. Le statu quo nest plus acceptable. Nous devons adopter
les normes et les lignes directrices fondées sur des données
scientifiques probantes et les meilleures pratiques qui ont été
soigneusement considérées par le truchement de commentaires
du public et d’une série d’examens.

Plus particulierement, le temps est venu de réaliser des
évaluations du risque des méthodes de préparation magistrale
utilisées dans nos propres pharmacies, de sorte que les risques
inhérents puissent étre cernés et réduits au moyen de politiques
et procédures déraillées, de programmes de formation rigoureux
et de systemes qualité. Les employés de la pharmacie doivent
connaitre non seulement /es attentes 4 leur endroit lorsquils
préparent des formes pharmaceutiques stériles, mais lz raison
de ces attentes. Nous devons nous éloigner du modele pur de
formation en apprentissage au profit de méthodes et de
procédures qui érablissent des bases solides pour l'exécution
d’un travail de qualité qui évitera les erreurs de préparation
magistrale.

Les praticiens en pharmacie sont de plus en plus sollicités
pour préparer des formes pharmaceutiques magistrales
stériles non disponibles dans le commerce, utilisant parfois
des ingrédients pharmaceutiques actifs non stériles. La
manipulation et la transformation de ces composés en formes
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pharmaceutiques stériles adéquates peuvent nécessiter une
expérience et une expertise supérieures aux compétences du
personnel d’une pharmacie donnée. Dans de tels cas, nous
devons tenir compte de ces limites et reconnaitre les risques
quelles constituent pour nos patients. Plus particulierement,
seules des procédures rigoureuses et validées doivent étre
utilisées. Nous avons la responsabilité de voir & ce que les
préparations magistrales de médicaments correspondent aux
produits attendus et, dans la mesure du possible, d’en assurer et
d’en vérifier la stérilité. De la méme facon, si nous navons pas
Iexpertise requise, nous ne devons pas effectuer ces tiches.

Historiquement, les pharmaciens préparaient les
médicaments de fagon « juste-d-temps ». Cependant, les
modeles de distribution actuels font en sorte qu'il faut entreposer
une plus grande quantité de préparations magistrales stériles a la
température ambiante, ce qui incite ainsi & repousser les dates
limites d’utilisation. Les tests de stérilité¢ décrits dans le chapitre
<71> de la USP sont des tests de qualité industrielle congus pour
déceler les cas de contamination massive, mais ils sont difficiles
a réaliser sur de petits lots de médicaments pour lesquels les dates
limites d’utilisation désirées dépassent celles décrites dans le
chapitre <797> de la USP. Par conséquent, le fait de passer le test
du chapitre <71> de la USP est un faux indicateur de qualité.
Nous devons nous attarder & incorporer [élément qualité dans
toutes les préparations magistrales stériles en mettant au point des
processus rigoureux et éprouvés qui permettent d’obtenir des
médicaments de la qualité attendue (en termes de concentration
et de stérilité).

Lorsque les armées de Jules César ont traversé le Rubicon
en 49 avant J.-C,, il a dit « alea jacta est » — « Le sort en est jeté ».
La pharmacie a traversé son propre Rubicon. Les inspections des
pharmacies spécialisées dans les préparations magistrales aux
Erats-Unis par la FDA ont été musclées et je salue les mesures
prises pour évaluer 'ampleur de certaines grandes « pharmacies
non traditionnelles ». Plusieurs organismes de réglementation de
la pharmacie d’Etats américains effectuent aujourd’hui des
inspections ou ont recours & d’autres méthodes pour évaluer la
conformité opérationnelle au chapitre <797> de la USP des
pharmacies communautaires et des pharmacies d’hopital (peu
importe si les lois de Etat exigent ou non une telle conformité).
Certains Erats ont renforcé leurs réglements sur les préparations
magistrales stériles, alors que des dizaines d’autres se mobilisent
pour corriger les lacunes de leur législation. La National
Association of Boards of Pharmacy s'est associée a des spécialistes
en préparation magistrale de médicaments pour proposer de
laide 4 la formation sur les préparations magistrales stériles aux
inspecteurs des organismes de réglementation de la pharmacie
des Etats. Le CDC appuie le chapitre <797> de la USP et a
publi¢ des lignes directrices sur les pratiques d’injection
sécuritaires afin de prévenir la transmission d’infections aux

patients.’ Les lignes directrices de la Société canadienne des
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pharmaciens d’h6pitaux (SCPH) sur la préparation des produits
stériles<10> sont présentement en révision et les lignes révisées
tiendront trés probablement compte des lecons tirées de ces
événements et d’autres situations.

Les données scientifiques sur lesquelles sappuient les
exigences du chapitre <797> de la USP et les lignes directrices
de la SCPH sur la préparation des produits stériles ne sont pas
nouvelles. Lorsque '’American Society of Hospital Pharmacists
(maintenant I'’American Society of Health-System Pharmacists)
a publié ses lignes directrices en 1993, Kenneth E. Avis, vu par
beaucoup comme le pere des bonnes pratiques de préparation

magistrale en pharmacie, aurait déclaré : « Les données

scientifiques ne sont pas nouvelles, mais sont plutot de vieilles
nouvelles que peu se donnaient la peine de tenir compte. »
Comme 'ISMP I'a dit, « Malheureusement, il y a trop de gens
du monde de la santé qui croient que, parce que ¢a ne leur est
pas arrivé, les mauvaises expériences des autres ne les concernent
pas.” Alors, rendons hommage aux victimes en faisant les choses

correctement dés maintenant.

[Traduction par I'éditeur]
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LLC, and CriticalPoint, LLC, in Florham Park, New Jersey.

Divulgation d’intéréts concurrents : Eric Kastango est membre du
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CriticalPoint, LLC. Il a agi comme témoin expert sur de nombreux sujets
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Adresse de correspondance :
Eric S Kastango

Clinical 1Q, LLC

235 Main Street, Suite 292
Madison NJ 07940 USA

Courriel : eric kastango@clinicaliq.com

Cette collaboration spéciale s'inscrit dans une série
continue d'éditoriaux rédigés par des pharmaciens tres
en vue, invités a commenter une question d'actualité
pour la profession. Dans son choix d'un éditorialiste
invité a commenter les enjeux et les préoccupations liés
a la préparation magistrale des médicaments, le comité
de rédaction voulait le point de vue d'un pharmacien
exercant a l'extérieur du Canada, en partie afin de
souligner que les problemes en question vont au-dela
des frontieres.

year 2015, is a prime example.

information, please visit www.cshp.ca.
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